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Legqembi® godkant i USA —varldens forsta fullt godkdnda sjukdomsmodifierande
lakemedel mot Alzheimers sjukdom

Handelser under andra kvartalet 2023

e Den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA:s radgivande expertkommitté bekraftade enhilligt den kliniska
nyttan av Leqembi® (varumarkesnamn for lecanemab i USA). Beslutet baseras pa resultaten fran BioArctics
partner Eisais fas 3-studie Clarity AD med Legembi i Alzheimers sjukdom

e Eisai skickade in ansdkningar om marknadsgodkdnnande foér lecanemab i Sydkorea och Storbritannien

e Kanadas lakemedelsmyndighet inledde granskningen av ansdkan av lecanemab for behandling av tidig
Alzheimers sjukdom

Handelser efter periodens slut

e FDA gav den 6 juli fullt godkdnnande for Legembi i USA for behandling av Alzheimers sjukdom

e | samband med godkdannandet meddelade myndigheten Centers for Medicare och Medicaid Services, CMS, att
Medicare kommer ge en bred subventionering av Leqembi enligt den FDA-godkdnda
forskrivningsinformationen, forutsatt att information om anvandningen samlas in i ett befintligt och lattanvant
patientregister

Finansiell ssmmanfattning april — juni 2023

e Nettoomsattningen for perioden uppgick till 2,7 MSEK (4,2)

e Rorelseresultatet uppgick till -100,9 MSEK (-45,7)

e Periodens resultat uppgick till -102,3 MSEK (-45,8)

e Resultatet per aktie fore och efter utspadning uppgick till -1,16 SEK (-0,52)
e Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick till -63,8 MSEK (-45,6)
e Likvida medel vid periodens utgang uppgick till 1 042 MSEK (752)

Finansiell ssmmanfattning januari — juni 2023

e Nettoomsattningen for perioden uppgick till 396,1 MSEK (8,0)

e Rorelseresultatet uppgick till 199,7 MSEK (-90,0)

e Periodens resultat uppgick till 191,5 MSEK (-90,1)

e Resultatet per aktie fore utspadning uppgick till 2,17 SEK (-1,02) och efter utspadning till 2,16 SEK (-1,02).
e Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick till 235,2 MSEK (-85,3)

e Likvida medel vid periodens utgang uppgick till 1 042 MSEK (752)

Vd har ordet
“Det fullstindiga godkénnandet av Leqembi i USA tillsammans med den breda Medicare-subventionen dr ett
paradigmskifte i kampen mot Alzheimers sjukdom.”

Den 6 juli kom det mycket efterlangtade beskedet fran det amerikanska ldkemedelsverket FDA att Legembi,
varumarkesnamnet for lecanemab i USA, ges fullt godkdnnande fér behandling av Alzheimers sjukdom. Legembi ar
darmed varldens forsta och enda godkanda behandling som visat sig bromsa sjukdomsférloppet och minska den
kognitiva och funktionella forsamringen hos vuxna individer med Alzheimers sjukdom. Beslutet ar historiskt och vi
glader oss enormt med alla de patienter som nu kan fa tillgang till behandlingen.



FDA:s beslut foregicks av ett méte i myndighetens radgivande kommitté som granskade och diskuterade
lecanemab i detalj. Utéver en genomgang av all effekt- och sdkerhetsdata fran den stora globala fas 3-studien
Clarity AD belystes dven patientperspektivet. Det konstaterades att bade patienter, anhériga och behandlande
lakare vardesatter att behandlingen kan sattas in tidigt och att progressionen bromsas redan i de tidiga faserna av
sjukdomen. Lecanemab har visat en inbromsning av den kliniska férsamringen pa 26—37 procent pa olika kliniska
skalor jamfort med placebo. Nar man utvarderade halsorelaterad livskvalitet ur patient- och anhérigperspektiv
visade de som behandlades med lecanemab mellan 38 och 56 procent mindre férsamring efter 18 manaders
behandling. Detta visar lecanemabs formaga att hjalpa patienter med Alzheimers sjukdom att fungera sjalvstandigt
langre, inklusive att kunna ki3 sig, ata sjalva och delta i sociala aktiviteter.

Under expertmétet poangterades det ocksa att fas 3-studien genomforts i en diversifierad patientpopulation
avseende alder, 6vrig medicinering, andra samtidiga sjukdomar och etnicitet vilket gor att studieresultaten ar
relevanta dven i den kliniska vardagen. Aven biverkningsprofilen diskuterades ingdende, i synnerhet ARIA, som &r
en for lakemedelsklassen kand biverkan. Efter genomgangen av all data bekraftade FDA:s radgivande kommitté
enhalligt att klinisk nytta visats med Legembi.

I samband med godkdnnandet meddelade myndigheten Centers for Medicare och Medicaid Services, CMS, att
Medicare kommer ge en bred subventionering av Leqembi enligt den FDA-godkadnda forskrivningsinformationen,
forutsatt att information om anvandningen samlas in i ett befintligt och lattanvént patientregister. Detta kommer
att underlatta bred tillgang till Legembi i USA.

Det fullstandiga godkdnnandet av Legembi i USA tillsammans med den breda Medicare-subventionen innebdr ett
paradigmskifte i kampen mot Alzheimers sjukdom. Lakare i USA kommer nu att ha ett verktyg for att bekampa
denna fruktansvarda kroniska sjukdom redan i ett tidigt skede, med potential till klinisk nytta for patienter och
deras familjer. Mer an tva decennier av forskning och utveckling har lett fram till detta 6gonblick, och jag ar
imponerad av var partner Eisais idoga arbete for att sakerstélla att denna viktiga innovation nu kan na de patienter
som BioArctic grundades for att hjalpa.

For varden och samhallet innebar lecanemab och andra liknande sjukdomsmodifierande lakemedel mot
Alzheimers sjukdom en stor omstallning. Eisai for nu en nara dialog med bade betalare och vardgivare i USA for att
sakerstalla en ansvarsfull introduktion som balanserar 6nskan om att sa snart som magjligt kunna erbjuda sa manga
patienter som majligt behandlingen och samtidigt uppfylla behovet av noggrann uppféljning. Tillsammans med
Eisai gor vi samma typ av forberedelser pa den nordiska marknaden for att vara redo om lecanemab blir godkant i
Europa.

Harnast forvantar sig Eisai ett beslut fran den japanska lakemedelsmyndigheten under hésten, och beslut fran de
europeiska och kinesiska myndigheterna vantas under det forsta kvartalet 2024. Under kvartalet har Eisai ocksa
[amnat in ansdkningar om marknadsgodkdannande i Sydkorea, Storbritannien och Kanada. Parallellt utvarderas
subkutan beredning av lecanemab i fortsattningsstudien till Clarity AD och Eisai har kommunicerat att de planerar
att lamna in en regulatorisk ansékan i USA for den nya beredningen under det foérsta kvartalet 2024.

Det ar helt fantastiskt att BioArctic, ett foretag grundat pa svensk forskning, ligger bakom ett medicinskt
genombrott av den hir kalibern. And3 ar detta inte allt och BioArctic star starkt med en bred innovativ
projektportfélj som vilar pa liknande vetenskapliga principer som lecanemab. Den férestaende lanseringen av
Legembi i USA ger oss och forskningsfaltet en stark medvind som vi ar fast beslutna att nyttja maximalt for att
utveckla BioArctic till ett varldsledande biofarmabolag inom neurodegenerativa sjukdomar.

Gunilla Osswald
Verkstdllande direktér, BioArctic AB (publ)




Inbjudan till presentation

BioArctic bjuder in investerare, analytiker och media till en audiocast med telefonkonferens (pa engelska) idag den
12 juli, klockan 09:30-10:30 (CET). Vd Gunilla Osswald och CFO Anders Martin-L6f presenterar BioArctic och
kommenterar delarsrapporten samt svarar pa fragor.

Om du 6nskar delta via webbsdandningen ga in pa nedanstaende lank. Via webbsdndningen finns mojlighet att
stélla skriftliga fragor.
Webbsandning: https://ir.financialhearings.com/bioarctic-q2-2023

Om du 6nskar stilla muntliga fragor via telefonkonferens registrerar du dig via lanken nedan. Efter registreringen
far du telefonnummer och ett konferens-ID for att logga in till konferensen. Via telefonkonferensen finns mojlighet
att stélla muntliga fragor.

https://conference.financialhearings.com/teleconference/?id=200811

Webbsandningen kan aven ses i efterhand och nas pa BioArctics webbplats
https://www.bioarctic.se/sv/investerare/finansiella-rapporter-och-presentationer/

Fo6r ytterligare information
Anders Martin-Lof, CFO, anders.martin-lof@bioarctic.se, tel: 070-683 79 77
Oskar Bosson, VP Communications & Investor Relations, oskar.bosson@bioarctic.se, tel: 070-410 71 80

Kvartalsrapporten dr sGdan information som BioArctic AB (publ) dr skyldig att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning och lagen om vérdepappersmarknaden. Informationen Idmnades genom
kontaktpersonernas férsorg, den 12 juli 2023, klockan 08:00 (CET).

Om BioArctic AB

BioArctic AB (publ) &r ett svenskt forskningsbaserat biofarmabolag med fokus pa sjukdomsmodifierande
behandlingar for neurodegenerativa sjukdomar, sdsom Alzheimers sjukdom, Parkinsons sjukdom och ALS.
BioArctic fokuserar pa innovativa behandlingar inom omraden med stort medicinskt behov. Bolaget grundades
2003 baserat pa innovativ forskning vid Uppsala universitet. Samarbeten med universitet ar av stor vikt for bolaget
tillsammans med dess strategiskt viktiga globala partner Eisai inom Alzheimers sjukdom. Projektportfoljen ar en
kombination av fullt finansierade projekt som drivs i partnerskap med globala lakemedelsbolag samt innovativa
egna projekt med stor marknads- och utlicensieringspotential. BioArctics B-aktie dr noterad pa Nasdaq Stockholm

Large Cap (kortnamn: BIOA B). For ytterligare information, besok garna www.bioarctic.se.
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